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Do wiadomosci osoby
odpowiedzialnej za nadzér nad
sprzetem medycznym

Antony, 15 lipca 2020 r.

Nr referencyjny: R2009934

Przedmiot: Wazne zalecenie bezpieczenstwa dotyczace respiratorow Monnal T50

Szanowny Kliencie,

Air Liquide Medical Systems z wtasnej inicjatywy przekazuje zalecenie bezpieczenstwa oraz
wdraza plan dziatan zaradczych dotyczacy gamy respiratoréw Monnal T50.

Bardzo prosimy o uwzglednienie nastepstw tego powiadomienia i udostepnienie
ponizszych informacji w Panstwa jednostce.

PoinformowaliSmy o niniejszym zaleceniu bezpieczenstwa odpowiednie organy
odpowiedzialne za opieke zdrowotna.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci i zapewniamy Panstwa, iz doktadamy wszelkich
staran, aby jak najszybciej rozwigzac ten problem.

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z naszg infolinig lub przedstawicielem
handlowym, ktéry jest Panstwa opiekunem.
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Opis problemu

Informacje na
temat
potencjalnego
ryzyka

Analiza kilku zgtoszonych przypadkéw na obszarach geograficznych, gdzie nie
zawsze przestrzega sie instrukcji bezpieczenstwa uzytkowania akumulatora
awaryjnego, pozwolita zaobserwowacé wigczenie zabezpieczenia akumulatora i
roztgczenie CID.

W momencie wiaczenia zabezpieczenia, CID (Current Interrupt Device) dziata
jak wytacznik, ktory trwale izoluje uszkodzone ogniwo (ogniwa) akumulatora
awaryjnego.

Czeste i wysokie obcigzenia podczas tadowania/roztadowywania akumulatora
awaryjnego mogg powodowal wysokie zapotrzebowanie na prad, powodujac
wzrost temperatury wewnetrznej akumulatora awaryjnego, a tym samym
powodujac roztgczenie CID.

Po roztaczeniu CID, urzadzenie nie moze by¢ juz bezpiecznie uzywane na
akumulatorze awaryjnym. Moze dziata¢ po podtaczeniu do gniazda pradowego,
ale uzytkownik nie jest informowany o niedostepnosci akumulatora awaryjnego.

Uszkodzony CID moze spowodowal wylgczenie urzadzenia pracujgcego na
akumulatorze awaryjnym.

Urzadzenie wylacza sie i rozlega sie sygnat bezpieczenstwa, ktéry ostrzega
uzytkownika o catkowitej utracie zasilania.

Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych incydentéw, ktére powodowatyby
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta.

Dziatania
zabezpieczajace

W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia CID akumulatora awaryjnego,
przypomina sie o koniecznosci przestrzegania zalecen okreslonych w instrukcji
obstugi urzadzenia, a mianowicie:

« Akumulator awaryjny powinien by¢ wykorzystywany jako zrédto zasilania
urzadzenia w ostatecznosci.

+ Przed kazdym rozpoczeciem wentylacji pacjenta nalezy przeprowadzié¢
test pracy na akumulatorze.

e Uzycie zewnetrznego akumulatora jest konieczne w kazdej sytuacji
podczas chodzenia.
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Dziatania Air Liquide Medical Systems wdrozyta oprogramowanie w wersji V2.6.3/PSU
korygujace 0112 dodajac:

« Alarm 033 ,Bateria wewnetrzna niedostepna” w przypadku uszkodzenia
CID akumulatora awaryjnego.

* Usprawnione zarzadzanie tadowaniem/roztadowywaniem akumulatora
awaryjnego w celu ograniczenia wystepowania przypadkow uszkodzenia
CID.

Klienci przeszkoleni pod katem konserwacji otrzymajq tradycyjnym kanatem
informacyjnym poprawiong wersje oprogramowania V2.6.3/PSU 0112 20 lipca
2020 roku, aby przeprowadzi¢ aktualizacje urzadzen w ciggu 6 miesiecy.

Produkty, Poprawiona wersja dotyczy zestawu okreslonych urzadzen z systemem zasilania
ktorych dotyczy W wersji PSU-0111 lub nizszej.

ta informacja . . ) . . . . . ,
Informacje wskazujace na to, ze urzadzenie objete jest akcjg bezpieczenstwa,

mozna znalez¢ na ekranie gtdwnym w trybie czuwania, jak pokazano ponizej.
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Wszyscy klienci, ktérych dotyczy ta sytuacja otrzymali niniejsze zalecenie

Potwierdzenie - .
bezpieczenstwa.

odbioru
Prosimy przesta¢ bezzwtocznie ponizszych formularz na adres:

* almedicalsystems.vigilance@airliquide.com
» Lub faksem na (+33) 140 966 621
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA - OBOWIAZKOWY

Zalecenie bezpieczenstwa z dnia 15 lipca 2020 r. - R2009934

MONNAL T50 - Nr. referencyjne KC027500, KC037600, KC039100 i KC072220

Prosimy bezzwlocznie wypetni¢ niniejszy formularz i przesta¢ go
faksem na numer: (+33) 140 966 621

lub e-mailem: almedicalsystems.vigilance@airliquide.com

Nazwa i adres jednostki:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Tytut:

E-mail i numer telefonu:

Przed odestaniem do Air Liquide Medical Systems prosimy o zaznaczenie nastepujacych pol:

Q Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie tresci niniejszego zalecenia bezpieczenstwa
R2009934

QO Przekazali$émy niniejsze zalecenie wiasciwym osobom.

Q Potwierdzamy, ze nie posiadamy zadnych urzadzen, ktorych dotycza te zalecenia
bezpieczenstwa

Podpis i data:
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